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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2022/ 1420
od 22. kolovoza 2022.

o odobrenju L-glutaminske kiseline i mononatrijeva glutamata dobivenih od Corynebacterium
glutamicum NITE BP-01681 kao dodataka hrani za sve vrste Zivotinja

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2.,

bududi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1831/2003 propisano je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje odobrenja.

(2) U skladu s ¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za odobrenje L-glutaminske kiseline i
mononatrijeva glutamata dobivenih od Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681. Uz zahtjev su prilozeni podaci i
dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobrenje L-glutaminske kiseline i mononatrijeva glutamata dobivenih od Corynebacterium
glutamicum NITE BP-01681 kao dodataka hrani za sve vrste Zivotinja i njihovo razvrstavanje u kategorije ,nutritivni
dodaci” i ,0sjetilni dodaci”.

(4)  Podnositelj zahtjeva zatrazio je da se dodatak hrani za Zivotinje odobri i za uporabu u vodi za pice. Medutim, u
skladu s Uredbom (EZ) br. 1831/2003 ,aromatske tvari” ne mogu biti odobrene za uporabu u vodi za pice.
Uporabu mononatrijeva glutamata dobivenog od Corynebacterium glutamicum KCCM 80188 u vodi za pice stoga ne
bi trebalo odobriti. Cinjenica da nije odobrena uporaba tog dodatka kao aromatske tvari u vodi za pice ne iskljucuje
njegovu uporabu u krmnim smjesama koje se daju u vodi.

(5)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojem je misljenju od 26. sije¢nja 2022. () zakljucila da, u
predloZenim uvjetima uporabe, L- -glutaminska kiselina i mononatrijev glutamat dobiveni od Corynebacterium
glutamicumNITE BP-01681 nemaju $tetan ucinak na zdravlje Zivotinja, sigurnost potrosaca ni na okolis. Takoder je
zakljucila da se smatra da te tvari niti nadrazuju koZu ili o¢i, niti izazivaju preosjetljivost koze, ali da postoji rizik u
slu¢aju udisanja. Stoga Komisija smatra da bi trebalo poduzeti odgovarajuce mjere zastite kako bi se sprijecili Stetni
ucinci na zdravlje ljudi, ponajprije na zdravlje korisnika tog dodatka. Agencija je zakljucila i da te tvari mogu biti
ucinkovite kao nutritivni dodaci i kao aromatske tvari u hrani za Zivotinje. Agencija smatra da ne postoji potreba za
posebnim zahtjevima za pradenje nakon stavljanja na trzi§te. Takoder je potvrdila izvjes¢e o metodama analize
dodataka hrani za Zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(6)  Procjena L-glutaminske kiseline i mononatrijeva glutamata dobivenih od Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681
pokazala je da su uvjeti za odobrenje iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 ispunjeni. U skladu s tim trebalo bi
odobriti uporabu tih tvari kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

() SLL 268, 18.10.2003., str. 29.
(*) EFSA Journal 2022.;20(3):7156.
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(7) U cilju bolje kontrole trebalo bi predvidjeti ogranicenja i uvjete. Konkretno, na oznaci dodatka hrani za Zivotinje
trebalo bi navesti preporucenu koli¢inu. Ako se ta koli¢ina premasi, na oznaci premiksa trebalo bi navesti odredene
informacije.

(8)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
1. Tvari navedene u Prilogu, koje pripadaju kategoriji dodataka ,nutritivni dodaci” i funkcionalnoj skupini
,aminokiseline, njihove soli i analogne tvari” odobravaju se kao dodaci hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u

Prilogu.

2. Tvari navedene u Prilogu, koje pripadaju kategoriji dodataka ,osjetilni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,aromatske
tvari”, odobravaju se kao dodaci hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u Prilogu.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 22. kolovoza 2022.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOG

Naj- Najveca

manja | dopustena
Idel?.tifi.- Vrsta ili N koli¢ina | koli¢ina _ _
kicrlésjkl Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda l«:va.teg(.)r?ja szgrtl)sa mg aktivne tvari po Ostale odredbe Datun(l)éztbeglj";zen]a
dodatka Zivotinje kg potpune krmne

smjese s udjelom

vlage od 12 %
Kategorija: nutritivni dodaci
Funkcionalna skupina: aminokiseline, njihove soli i analogne tvari
2b620i |L-glutaminska |Sastav dodatka Sve vrste - - - . U uputama za uporabu dodatka i premiksa | 12. rujna 2032.
kiselina Zivotinja potrebno je navesti uvjete skladiStenja i sta-

L-glutaminska kiselina
Karakteristike aktivne tvari

L-glutaminska kiselina dobivena od
Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681

Cistoca = 98 %
Kemijska formula: CsHyO,N

CAS broj: 56-86-0
EINECS broj: 200-293-7

Analiticka metoda (')

Za identifikaciju L- glutaminske kiseline u

dodatku hrani za Zivotinje:

— Food Chemical Codex monographs:
L-Glutamic acid (monografija ,L-gluta-
minska kiselina”)

Za kvantifikaciju glutaminske kiseline u

dodatku hrani za Zivotinje:

— ionsko-izmjenjivacka  kromatografija
spregnuta s postkolonskom derivatizaci-
jom i vidljivom detekcijom ili detekcijom
fluorescencije (IEC-VIS/FD) ili

bilnost pri toplinskoj obradi.

. Dodatak se moze upotrebljavati u vodi za

pice.

. Subjekti u poslovanju s hranom za Zivotinje

utvrduju operativne postupke i organizacijs-
ke mjere za korisnike dodatka i premiksa radi
uklanjanja mogucih rizika u slu¢aju udisanja
ili dodira s kozom. Ako se tim postupcima i
mjerama rizici ne mogu ukloniti ili smanjiti
na najmanju mogucu mjeru, pri uporabi do-
datka i premiksa potrebno je nositi primje-
renu osobnu zastitnu opremu, ukljucujuci
zastitu za diSne organe.

. Pri oznacivanju dodatka i premiksa potreb-

no je navesti sljedece: ,Pri dodavanju L-glu-
taminske kiseline prehrani, osobito u vodi za
pice, trebalo bi voditi racuna o svim esenci-
jalnim i uvjetno esencijalnim aminokiselina-
ma kako bi se izbjegla neravnoteza.”
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— ionsko-izmjenjivacka kromatografija s
derivatizacijom nakon kolone i fotomet-
rijskom detekcijom (IEC-VIS)

Za kvantifikaciju L-glutaminske kiseline u

premiksima:

— ionsko-izmjenjivacka  kromatografija
spregnuta s postkolonskom derivatizaci-
jom ividljivom detekcijom ili detekcijom
fluorescencije (IEC-VIS/FD) ili

— ionsko-izmjenjivacka  kromatografija
spregnuta s postkolonskom derivatizaci-
jom i fotometrijskom detekcijom (IEC-
VIS) - Uredba Komisije (EZ)
br. 152/2009 (Prilog IIL., F)

Zakvantifikaciju glutaminske kiseline u hrani

za Zivotinje:

— ionsko-izmjenjivacka  kromatografija
spregnuta s postkolonskom derivatizaci-
jom i fotometrijskom detekcijom (IEC-
VIS) - Uredba Komisije (EZ)
br. 152/2009 (Prilog IIL., F)

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Naj- Najveca

manja | dopustena
Identifi- Vrsta ili koli¢ina | koli¢ina
kacijski . . - . Najvisa Datum isteka vaZenja

broj Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda l(Va.tegt(.)rya dob mg aktivne tvari po Ostale odredbe odobrenja

dodatka zivotinje kg potpune krmne

smjese s udjelom

vlage od 12 %
Kategorija: osjetilni dodaci
Funkcionalna skupina: Aromatske tvari
2b620i |L-glutaminska |Sastav dodatka Sve vrste - - - . Dodatak se u hranu za Zivotinje unosi u ob- | 12. rujna 2032.
kiselina L-glutaminska kiselina Zivotinja liku premiksa.

Karakteristike aktivne tvari

L-glutaminska kiselina dobivena od

Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681

Cistoca > 98 %

Kemijska formula: CsHoO,N

CAS broj: 56-86-0

EINECS broj: 200-293-7

Analiticka metoda (')

Za identifikaciju L- glutaminske kiseline u

dodatku hrani za zivotinje:

— Monografije  Codexa  prehrambenih
kemikalija: , L-glutaminska kiselina”

Za kvantifikaciju L- glutaminske kiseline u

dodatku hrani za Zivotinje:

— ionsko-izmjenjivacka  kromatografija
spregnuta s postkolonskom derivatizaci-
jom i vidljivom detekcijom ili detekcijom
fluorescencije (IEC-VIS[FD) ili

— ionsko-izmjenjivacka  kromatografija
spregnuta s postkolonskom derivatizaci-
jom i fotometrijskom detekcijom (IEC-
VIS)

. U uputama za uporabu dodatka i premiksa

potrebno je navesti uvjete skladistenja i sta-
bilnost pri toplinskoj obradi.

. Na oznaci dodatka treba navesti sljedece:

,Preporucena najveca koli¢ina aktivne tvari
u potpunoj krmnoj smjesi s udjelom vlage od
12 %: 25 mg/kg.”

. Ako bi uporaba u koli¢ini navedenoj na oz-

naci premiksa dovela do prekoracenja kolici-
ne aktivne tvari u potpunoj krmnoj smjesi iz
tocke 3., na toj oznaci potrebno je navesti
funkcionalnu skupinu, identifikacijski broj,
naziv i dodanu koli¢inu aktivne tvari.

. Subjekti u poslovanju s hranom za Zivotinje

utvrduju operativne postupke i organizacijs-
ke mjere za korisnike dodatka i premiksa radi
uklanjanja moguc¢ih rizika u slucaju udisanja
ili dodira s koZom. Ako se tim postupcima i
mjerama rizici ne mogu ukloniti ili smanjiti
na najmanju mogucéu mjeru, pri uporabi do-
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Za kvantifikaciju L-glutaminske kiseline u

premiksima:

— ionsko-izmjenjivacka  kromatografija
spregnuta s postkolonskom derivatizaci-
jom i vidljivom detekcijom ili detekcijom
fluorescencije (IEC-VIS/FD) ili

— ionsko-izmjenjivacka  kromatografija
spregnuta s postkolonskom derivatizaci-
jom i fotometrijskom detekcijom (IEC-
VIS) - Uredba Komisije (EZ)
br. 152/2009 (Prilog IIL, F)

datka i premiksa potrebno je nositi primje-
renu osobnu zadtitnu opremu, uklju¢ujuéi
zastitu za di$ne organe.

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Naj- Najveca

manja | dopustena
Ider}.tifi.— Vrsta ili . koli¢ina | koli¢ina _ _
kicrlg)sjkl Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda kVa.teg(.)r?ja Nz)gtl)sa mg aktivne tvari po Ostale odredbe Datun(l)c;:)tbeian;?zen]a
dodatka zivotinje kg potpune krmne

smjese s udjelom

vlage od 12 %
Kategorija: nutritivni dodaci
Funkcionalna skupina: aminokiseline, njihove soli i analogne tvari
2b621ii |Mononatrijev | Sastav dodatka Sve vrste - - - 1. U uputama za uporabu dodatka i premiksa | 12. rujna 2032.
glutamat Mononatrijev glutamat Zivotinja potrebno je navesti uvjete skladiStenja i sta-

Karakteristike aktivne tvari

Mononatrijev glutamat dobiven od

Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681

Cistoa > 99 %

Kemijska formula: CsHgNaNO,H,0

CAS broj: 6106-04-3

EINECS broj: 205-538-1

Analiticka metoda (')

Za identifikaciju mononatrijeva L-glutamata

monohidrata u dodatku hrani za Zivotinje:

— Food Chemical Codex monographs:
Monosodium L-glutamate (monografija
,Mononatrijev L-glutamat”)

Za kvantifikaciju mononatrijeva glutamata u

dodatku hrani za Zivotinje:

— ionsko-izmjenjivacka ~ kromatografija
spregnuta s postkolonskom derivatizaci-
jom i vidljivom detekcijom ili detekcijom
fluorescencije (IEC-VIS[FD) ili

— ionsko-izmjenjivacka  kromatografija
spregnuta s postkolonskom derivatizaci-
jom i fotometrijskom detekcijom (IEC-
VIS)

bilnost pri toplinskoj obradi.

2. Dodatak se moZe upotrebljavati u vodi za
pice.

3. Subjekti u poslovanju s hranom za Zivotinje
utvrduju operativne postupke i organizacijs-
ke mjere za korisnike dodatka i premiksa radi
uklanjanja mogucih rizika u slucaju udisanja
ili dodira s kozom. Ako se tim postupcima i
mjerama rizici ne mogu ukloniti ili smanjiti
na najmanju mogucu mjeru, pri uporabi do-
datka i premiksa potrebno je nositi primje-
renu osobnu zastitnu opremu, ukljucujuci
zadtitu za di$ne organe.

4. Pri oznacivanju dodatka i premiksa potreb-
no je navesti sljedece: ,Pri dodavanju mono-
natrijeva glutamata prehrani, osobito u vodi
za pice, trebalo bi voditi ra¢una o svim esen-
cijalnim i uvjetno esencijalnim aminokiseli-
nama kako bi se izbjegla neravnoteza.”

ceoTsee
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Za kvantifikaciju mononatrijeva glutamata u

premiksima:

— ionsko-izmjenjivacka  kromatografija
spregnuta s postkolonskom derivatizaci-
jom i vidljivom detekcijom ili detekcijom
fluorescencije (IEC-VIS/FD) ili

— ionsko-izmjenjivacka  kromatografija
spregnuta s postkolonskom derivatizaci-
jom i fotometrijskom detekcijom (IEC-
VIS) - Uredba Komisije (EZ)
br. 152/2009 (Prilog IIL, F)

Za kvantifikaciju mononatrijeva glutamata u

hrani za Zivotinje:

— ionsko-izmjenjivacka  kromatografija
spregnuta s postkolonskom derivatizaci-
jom i fotometrijskom detekcijom (IEC-
VIS) - Uredba Komisije (EZ)
br. 152/2009 (Prilog IIL, F)

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Naj- Najveca

manja | dopustena
Identifi- Vrsta ili koli¢ina | koli¢ina
kacijski . . - . Najvisa Datum isteka vaZenja

broj Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda l(Va.tegt(.)rya dob mg aktivne tvari po Ostale odredbe odobrenja

dodatka zivotinje kg potpune krmne

smjese s udjelom

vlage od 12 %
Kategorija: osjetilni dodaci
Funkcionalna skupina: Aromatske tvari
2b621ii |Mononatrijev | Sastav dodatka Sve vrste - - - . Dodatak se u hranu za Zivotinje unosi u ob- | 12. rujna 2032.
glutamat Mononatrijev glutamat Zivotinja liku premiksa.

Karakteristike aktivne tvari

Mononatrijev glutamat dobiven od

Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681

Cistoa > 99 %

Kemijska formula: CsHgNaNO,H,0

CAS broj: 6106-04-3

EINECS broj: 205-538-1

Analiticka metoda (')

Za identifikaciju mononatrijeva L-glutamata

monohidrata u dodatku hrani za Zivotinje:

— Monografije  Codexa  prehrambenih
kemikalija: ,Mononatrijev L-glutamat”

Za kvantifikaciju mononatrijeva glutamata u

dodatku hrani za Zivotinje:

— ionsko-izmjenjivacka  kromatografija
spregnuta s postkolonskom derivatizaci-
jom i vidljivom detekcijom ili detekcijom
fluorescencije (IEC-VIS[FD) ili

— ionsko-izmjenjivacka  kromatografija
spregnuta s postkolonskom derivatizaci-
jom i fotometrijskom detekcijom (IEC-
VIS)

. U uputama za uporabu dodatka i premiksa

potrebno je navesti uvjete skladistenja i sta-
bilnost pri toplinskoj obradi.

. Na oznaci dodatka treba navesti sljedece:

,Preporucena najveca koli¢ina aktivne tvari
u potpunoj krmnoj smjesi s udjelom vlage od
12 %: 25 mg/kg.”

. Ako bi uporaba u koli¢ini navedenoj na ozna-

ci premiksa dovela do prekoracenja koli¢ine
aktivne tvari u potpunoj krmnoj smjesi iz to¢-
ke 3., na oznaci premiksa potrebno je navesti
funkcionalnu skupinu, identifikacijski broj,
naziv i dodanu koli¢inu aktivne tvari.

. Subjekti u poslovanju s hranom za Zivotinje

utvrduju operativne postupke i organizacijs-
ke mjere za korisnike dodatka i premiksa radi
uklanjanja moguc¢ih rizika u slucaju udisanja
ili dodira s koZom. Ako se tim postupcima i
mjerama rizici ne mogu ukloniti ili smanjiti
na najmanju mogucéu mjeru, pri uporabi do-
datka i premiksa potrebno je nositi primje-
renu osobnu zastitnu opremu, ukljucujudi
zadtitu za di$ne organe.
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Za kvantifikaciju mononatrijeva glutamata u

premiksima:

— ionsko-izmjenjivacka  kromatografija
spregnuta s postkolonskom derivatizaci-
jom i vidljivom detekcijom ili detekcijom
fluorescencije (IEC-VIS/FD) ili

— ionsko-izmjenjivacka  kromatografija
spregnuta s postkolonskom derivatizaci-
jom i fotometrijskom detekcijom (IEC-
VIS) - Uredba Komisije (EZ)
br. 152/2009 (Prilog IIL, F)

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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